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1 บทน า 

ยาเป็นหนึ่งในปัจจยัสี่ที่ส าคญัในการด ารงชวีติของมนุษย์ โดยยาที่ใช้รกัษาโรคมหีลากหลาย
รูปแบบ รูปแบบยาที่ใช้กนัมากที่สุด คอื ยาเตรยีมรูปแบบของแขง็ เช่น ยาเมด็ ยาแคปซูล เป็นต้น ซึ่ง
ประสทิธภิาพการรกัษาของยาขึน้กบัความสามารถในการแตกตวั การละลาย ร่วมกบัการดูดซมึยาใน
ร่างกายของผูป่้วย เมื่อยาเขา้สู่ร่างกายจ าเป็นต้องมกีารแตกตวัและการละลายทีด่จีงึจะท าใหก้ารดูดซมึ
ของยาในร่างกายเพิ่มขึ้นส่งผลท าให้การรกัษามปีระสิทธภิาพมากขึ้น ดงันัน้การควบคุมคุณภาพยา
เตรยีมรปูแบบของแขง็จงึต้องมกีารก าหนดวธิแีละเกณฑม์าตรฐานของหวัขอ้การทดสอบการละลายของ
ยาไวด้ว้ย 

การทดสอบการละลายของยานัน้ จ าเป็นต้องใช้เครื่องมอืทดสอบการละลายของยาที่ เรยีกว่า 
dissolution apparatus ซึง่แบ่งออกเป็นหลาย apparatus ทีใ่ชก้นัทัว่ไปส าหรบัยาเตรยีมรปูแบบของแขง็ 
ได้แก่ Apparatus 1 (basket) และ Apparatus 2 (paddle) โดยเครื่องมือที่ใช้ในงานวิเคราะห์ทางยา
จ าเป็นต้องผ่านการสอบเทยีบตามระบบคุณภาพมาตรฐานสากลเพื่อให้ผลการวเิคราะห์เป็นไปอย่าง
ถูกตอ้ง แมน่ย า และท าใหเ้กดิความเชื่อมัน่แก่ผูใ้ชย้า ส าหรบัเครือ่ง dissolution นัน้ตอ้งมกีารสอบเทยีบ
ทางกายภาพ หรอืที่เรยีกว่า mechanical calibration ของอุปกรณ์ต่างๆของเครื่อง dissolution ที่อาจ
ส่งผลกระทบต่อการละลายได้ เช่นการแกว่งของแกน basket และ paddle (wobble) การตัง้ตรงของ
shaft และ vessel (verticality) ความเรว็รอบของการหมุน (rotation speed) การควบคุมอุณหภูมขิอง 
dissolution medium เป็นตน้ นอกจากนี้ฟารม์าโคเปียของสหรฐัอเมรกิา (United States Pharmacopeia; 
USP) ยงัก าหนดการทดสอบ Performance Verification Testหรอื PVT ของเครื่อง dissolution โดยใน
บทความนี้ จะกล่าวถึงวิธีการทดสอบ  PVT โดยอ้างอิงตามข้อก าหนด Analytical Instrument 
Qualification ของ USP ซึ่งก าหนดให้มีการทดสอบเพื่อรับรองคุณภาพในด้าน Performance 
Qualification (PQ)  
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2 การทดสอบสมรรถนะของเครื่องมือทดสอบการละลายของยา (Performance Verification 
Test; PVT) 

PVT เป็นการทดสอบสมรรถนะของเครือ่งมอืทดสอบการละลายของยาในดา้นของ performance 
qualification ทีท่ดสอบเพิม่นอกจากการท า mechanical calibration ซึง่จดัเป็น operation qualification 
โดยทัว่ไปจะก าหนดให้มกีารทดสอบ PVT ภายหลงัจากการติดตัง้ หรอืเคลื่อนยา้ยเครื่อง dissolution 
หรอืเมื่อมกีารซ่อมบ ารุงเครื่องไดแ้ก่ การเปลี่ยน drive belt /circulator นอกจากนี้ยงัก าหนดใหท้ดสอบ
เป็นประจ าทุก 6 เดือน หรือ 1 ปี เป็นต้น ทัง้นี้ เครื่อง dissolution จะต้องผ่านการท า mechanical 
calibration ก่อนเสมอทีจ่ะเริม่ทดสอบ PVT 
 การทดสอบ PVT ได้ถูกระบุไว้ใน  USP ใน General Chapter หัวข้อที่ <711> Dissolution 
ภายใต้หัวข้อการทดสอบความเหมาะสมของอุปกรณ์เครื่องมือ (Apparatus Suitability Test) ซึ่ง
ก าหนดใหท้ดสอบเฉพาะ Apparatus 1 (basket) และ Apparatus 2 (paddle) โดยเกณฑก์ารยอมรบัของ 
PVT จะใช้ค่าเฉลี่ยทางเรขาคณิต (Geometric mean; GM) และเปอร์เซ็นต์ค่าสมัประสทิธิข์องการผนั
แปร (Coefficient of Variances; %CV) เป็นตวัชีว้ดัความถูกต้องและแม่นย าของผลการทดสอบภายใต้
ระบบคุณภาพ ISO 5725-6 โดยเกณฑ์การยอมรบัของ PVT นี้ได้มาจาก Collaborative study จาก
หอ้งปฏบิตักิารของประเทศสหรฐัอเมรกิา แคนาดา ประเทศในโซนยุโรป อเมรกิาใต ้และเอเชยีทีเ่ขา้ร่วม
จ านวน 25-30 แห่ง  
 
3 เครื่องมือท่ีใช้ในการทดสอบ 

3.1 เครื่อง Dissolution เป็นเครือ่งมอืทีใ่ชส้ าหรบัทดสอบการละลายของยาเตรยีมรปูแบบของแขง็ 
ซึง่ประกอบดว้ยอุปกรณ์ต่างๆ ดงันี้ 

 
ภาพท่ี 1 เครือ่งมอืทดสอบการละลาย 
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- Vessel เป็นภาชนะใสทรงกระบอกก้นโคง้ท าจากแก้วหรอืวสัดุทีไ่ม่ท าปฏกิริยิากบัสารอื่น ใช้
ส าหรบับรรจุ dissolution medium เพื่อใช้ทดสอบการละลายของยา โดยเครื่อง dissolution มหีลายรุ่น
ขึ้นกับจ านวนต าแหน่งของ vessel เช่น 6, 7, 8, 12 และ 14 vessel เป็นต้น ทัง้นี้ในการทดสอบการ
ละลายของยาจะทดสอบครัง้ละ 6 เมด็/แคปซูล ดงันัน้การท า PVT อาจท าเฉพาะ vessel ทีจ่ะใชท้ดสอบ
การละลายของตวัยาเท่านัน้ คอื ทดสอบ PVT 6 vessel ในเครื่อง dissolution ชนิดทีม่ ี7 หรอื 8 vessel 
และทดสอบ PVT 12 vessel ในเครื่อง dissolution ชนิดที่ม ี14 vessel แต่ vessel ในต าแหน่งที่ไม่ได้
ผ่านการทดสอบ PVT จะไม่สามารถใช้ในการทดสอบการละลายของยาในงานประจ าได้ ดงันัน้ vessel 
basket paddle และ shaft ทีใ่ชจ้ะถูกก าหนดไวใ้นแต่ละต าแหน่งโดยอาศยั serial number จงึไมส่ามารถ
ใชส้ลบักนัไดต้ัง้แต่ขัน้ตอนการสอบเทยีบและในงานประจ า 

- อ่างน ้าควบคุมอุณหภมิู (Water bath) ท าหน้าที่ควบคุมอุณหภูมขิอง dissolution medium 
ใน vessel ใหค้งทีต่ลอดการทดสอบ 

 
ภาพท่ี 2 Apparatus 1 (Basket) และ Apparatus 2 (Paddle) 

 
- Apparatus 1 หรือ Basket เป็นอุปกรณ์ทดสอบการละลายส าหรับใส่ยาเตรียมรูปแบบ

ของแข็ง ลักษณะเป็นทรงกระบอก ท าจากโลหะสานกันเป็นตะแกรง โดยมีช่องห่างตะแกรงตาม
ขอ้ก าหนดของ USP หวัขอ้ <711> Dissolution 

- Basket shaft เป็นดา้มต่อของ basket ส าหรบัต่อเขา้กบัแกนหมนุของเครือ่ง dissolution 
- Apparatus 2 หรือ Paddle เป็นอุปกรณ์ทดสอบการละลาย ลกัษณะเป็นใบพาย มดีา้มส าหรบั

ต่อเขา้กบัแกนหมนุของเครือ่ง dissolution 
3.2 เทอรโ์มมเิตอรท์ีผ่่านการสอบเทยีบ (Calibrated thermometer) 
3.3  นาฬกิาจบัเวลาทีผ่่านการสอบเทยีบ (Calibrated stopwatch) 
3.4  เครือ่งกวนสารพรอ้มใหค้วามรอ้น (Hot plate stirrer) 
3.5  แท่งแมเ่หลก็ส าหรบัใชก้บัเครือ่งกวนสาร (Magnetic stirrer) 
3.6  ชุดกรองสุญญากาศคือ เครื่องมอืส าหรบักรองdissolution mediumประกอบด้วย เครื่องปัม๊
สุญญากาศ กรวยกรอง และขวดรองรบัสาร 
3.7 เครือ่งชัง่ส าหรบังานวเิคราะหท์ีผ่่านการสอบเทยีบ (Calibrated analytical balance) 

  



Continuing Pharmaceutical Education Articles 

4 

4 ขัน้ตอนการทดสอบ PVT 
4.1 สารมาตรฐานท่ีใช้ในการทดสอบ (Reference material) ไดแ้ก่ 

4.1.1 USP Prednisone Reference Standard 
เป็นสารมาตรฐาน Prednisone ที่มคีวามบรสิุทธิส์ูง ผลติโดย USP เพื่อใช้ในการวเิคราะห์หา
ปรมิาณก าหนดให้ใช้รุ่นที่ผลติล่าสุด (Current lot) เสมอ โดยสารมาตรฐานที่ใช้ในการท า PVT 
นัน้จะต้องถูกเก็บรกัษาตามที่ระบุในใบ USP Certificate และการเตรยีมสารละลายมาตรฐาน
ก าหนดใหเ้ตรยีมภายในวนัทีท่ าการทดสอบ 

      4.1.2 USP Prednisone Tablets Reference Standard 
เป็นยาเมด็ Prednisone ขนาดความแรง 10 มลิลกิรมั ผลติขึน้โดย USP บรรจุในแผงบลสิเตอร ์
ซึง่ตอ้งเกบ็ในทีแ่หง้ อุณหภมูหิอ้งไมเ่กนิ 25 องศาเซลเซยีส และป้องกนัความชืน้เพราะความชืน้
จะส่งผลต่อการละลายของเมด็ยา ดังนัน้ควรเก็บเมด็ยาในแผงบรรจุจนกว่าจะท าการทดสอบ 
และต้องตรวจสอบรุ่นการผลิตและวันหมดอายุของสารมาตรฐานทุกครัง้ก่อนใช้งาน โดย
ตรวจสอบจากเวบ็ไซตท์างการของ USP (www.usp.org) 
 

 
ภาพท่ี 3 USP Prednisone Tablets Reference Standard 

 

 
ภาพท่ี 4 ฉลาก USP Prednisone Tablets RS 

http://www.usp.org/
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4.2 ตวักลางท่ีใช้ทดสอบการละลาย (Dissolution medium) 
 การทดสอบ PVT ใน Apparatus 1 และ 2 จะใช้ dissolution medium เป็นน ้าตามที่ระบุในใบ 
USP Certificate โดยจะต้องท าการก าจดัฟองอากาศในน ้า ทัง้นี้เพราะปัจจยัที่มผีลต่อการละลาย คอื 
ฟองอากาศ เนื่องจากการละลายของฟองอากาศใน dissolution medium จะมผีลต่อการทดสอบ ท าให้
ค่าการละลายของตวัยาในการทดสอบนัน้สูงกว่าหรอืต ่ากว่าความเป็นจรงิ ผลการทดสอบที่ได้จงึไม่
ถูกตอ้ง  

4.2.1 วิธีการก าจดัฟองอากาศ (Deaeration) 
อุ่นน ้าซึง่เป็น dissolution medium ใหอ้ยูใ่นช่วงอุณหภมูปิระมาณ 41-45 องศาเซลเซยีส 

พรอ้มปัน่ไล่ฟองอากาศโดยใช้ magnetic stirrer จากนัน้กรองน ้าภายใต้ภาวะสุญญากาศผ่าน 
membrane filter ขนาด 0.45 ไมโครเมตร (HVLP type หรอืเทยีบเท่า) และปัน่ไล่ฟองอากาศ
โดยใช้ magnetic stirrer ต่ออีก 5 นาที เมื่อเตรียมเสร็จแล้วน าไปใช้ทันทีโดยอุณหภูมิของ 
dissolution medium ไมค่วรต ่ากว่า 37 องศาเซลเซยีสก่อนเริม่ท าการทดสอบ 

 
4.3 ขัน้ตอนการทดสอบ 
 ภายหลงัจากการก าจดัฟองอากาศในน ้าทีเ่ป็น dissolution medium แลว้ ใหเ้ริม่ท าการทดสอบ
ตามขัน้ตอนดงันี้ 

4.3.1 ชัง่น ้าใหไ้ดน้ ้าหนกัประมาณ 499 กรมั (เท่ากบั 500 มลิลลิติร) ลงในแต่ละ vessel ทีใ่ช้
ในการทดสอบ พรอ้มบนัทกึค่าน ้าหนกั 

4.3.2 ประกอบอุปกรณ์เครือ่ง dissolution ไดแ้ก่ vessel shaft basket/paddle ควรบนัทกึ
หมายเลขและต าแหน่งของอุปกรณ์ทีใ่ช ้ โดยคงต าแหน่งของอุปกรณ์ทีใ่ชไ้วท้ีต่ าแหน่ง
เดมิตลอดกระบวนการทดสอบ เพื่อการตรวจสอบเมือ่เกดิความผดิพลาดกบัผลการ
ทดสอบ 

4.3.3 อุ่น dissolution medium ใหไ้ดอุ้ณหภมูทิี ่37 ± 0.5 องศาเซลเซยีส โดยใช้
เทอรโ์มมเิตอรว์ดัอุณหภมู ิ

4.3.4 น าเมด็ยา USP Prednisone Tablets RS ออกจากแผงบรรจ ุโดยหา้มกดหรอืดนัเมด็ยา 
เนื่องจากอาจท าใหเ้มด็ยาเกดิความเสยีหาย และควรใชเ้มด็ยาทนัทหีลงัจากน าเมด็ยา
ออกจากแผงแลว้เพื่อป้องกนัเมด็ยาชืน้ ทัง้นี้สามารถน าเมด็ยาไปท าการทดสอบ PVT 
ไดโ้ดยไม่จ าเป็นตอ้งชัง่น ้าหนกัเมด็ยาแต่ละเมด็ก่อนทดสอบ 

4.3.5 เริม่ตน้การทดสอบแต่ละ apparatus โดยใชค้วามเรว็รอบการหมุน 50 รอบต่อนาท ีใช้
ระยะเวลา 30 นาท ี
- Apparatus 1 (Baskets) วางเมด็ยาลงใน basket ทีแ่หง้ ประกอบ basket เขา้กบั 

shaft เริม่จบัเวลาการทดสอบหลงัจาก basket จุม่ลงใน dissolution medium 
- Apparatus 2 (Paddles) หยอ่นเมด็ยาลงใน vessel ทุกต าแหน่งพรอ้มๆกนั เริม่จบั

เวลาการทดสอบหลงัจากเมด็ยาจมลงสู่ก้นของ vessel 



Continuing Pharmaceutical Education Articles 

6 

4.3.6 สงัเกตการละลายของเมด็ยา ลกัษณะการแตกตวัของยา ลกัษณะของการหมนุของ
basket/paddle และการเกดิฟองอากาศ 

4.3.7 เมือ่ครบเวลา 30 นาท ีใหดู้ดสารละลายตวัอยา่ง (sampling) ทีต่ าแหน่งกึ่งกลางระหว่าง
ผวิหน้าของ dissolution medium และส่วนบนสุดของ basket/paddle และใหห้่างจาก
ขอบ vessel ไมน้่อยกว่า 1 เซนตเิมตร เรยีกต าแหน่งนี้ว่า Sampling Point (A) ดงั
แสดงในภาพที ่5 
 

  
ภาพท่ี 5 Sampling point (A) 

 
4.3.8 กรองสารละลายทนัทหีลงัจากการ sampling สารละลายจาก vessel เพื่อป้องกนัการ

ละลายของยาเพิม่เมือ่เวลาผ่านไป กรองโดยใชห้วักรองชนิด PVDF ขนาด 0.45 
ไมโครเมตร ทิง้สารละลายทีก่รอง 5 มลิลลิติรแรก แลว้เกบ็สารละลายส่วนทีเ่หลอื  

4.3.9 น าสารละลายไปวดัค่าการดูดกลนืแสง (absorbance) ทีค่วามยาวคลื่น 242 นาโนเมตร 
โดยใชเ้ครือ่งสเปคโตรโฟโตมเิตอร ์(UV-VIS spectrophotometer) เพื่อหาปรมิาณของ 
Prednisone ทีล่ะลาย โดยเทยีบกบัสารละลายมาตรฐาน USP Prednisone Reference 
Standard ทีท่ราบความเขม้ขน้ 

4.3.10 น าค่า absorbance ทีไ่ดจ้ากการวเิคราะหไ์ปค านวณหาค่า % labeled amount เพื่อ
น าไปค านวณหาค่า GM และ %CV 

 
4.4 การแปลผล (Test Interpretation) 

การทดสอบสามารถเลอืกท าการทดสอบได ้2 แบบ คอื Single-Stage Test หรอื Two-Stage Test 
4.4.1 การทดสอบแบบ Single-Stage 
1. ทดสอบการละลายทุกต าแหน่งของ vessel โดยใช ้USP Prednisone Tablets RS ต าแหน่ง

ละ 1 เมด็ บนัทกึค่าเปอรเ์ซน็ต์การละลาย ณ เวลาทีก่ าหนด เปลีย่นค่าดงักล่าวใหอ้ยู่ในรปู 
natural log scale แล้วหาค่าเฉลี่ย และค่าการผันแปร (ส าหรับเครื่องที่มี 12 หรือ 14 
ต าแหน่ง ใหใ้ชค้่าดงักล่าว โดยไมต่อ้งท าการทดสอบเพิม่เตมิ) 

2. ส าหรบัเครื่องที่มน้ีอยกว่า 12 ต าแหน่ง ให้ท าตามขัน้ตอนที่ 1 ซ ้าอกีครัง้ แล้วค านวณหา
ค่าเฉลีย่และค่าการผนัแปร 

Sampling Point 

Vessel 

Paddle 

Prednisone Tablet  Prednisone Tablet  
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3. ค านวณหาค่าเฉลีย่ของค่าเฉลีย่ 2 ค่า และ ค่าการผนัแปร 2 ค่า ทีไ่ดจ้ากขัน้ตอนที ่1 และ 2 
4. แปลงค่าทีห่าไดจ้ากขัน้ตอนที ่3 เป็นค่า GM และ %CV 
5. เปรยีบเทยีบผลทีไ่ดจ้ากขัน้ตอนที ่4 กบัช่วงเกณฑท์ีย่อมรบัของ Single-Stage ในตารางที่ 

1 โดยทีค่่า GM ตอ้งไมอ่อกนอกช่วงทีก่ าหนด และค่า %CV ตอ้งไมม่ากกว่าทีก่ าหนด หาก
ทัง้สองค่าอยูใ่นเกณฑด์งักล่าว แปลว่า เครือ่งผ่านเกณฑก์ารทดสอบ PVT  

 
 4.4.2 การทดสอบแบบ Two-Stage 
1. ทดสอบการละลายทุกต าแหน่งของ vessel โดยใช ้USP Prednisone Tablets RS ต าแหน่ง

ละ 1 เมด็ บนัทกึค่าเปอรเ์ซน็ต์การละลาย ณ เวลาทีก่ าหนด เปลีย่นค่าดงักล่าวใหอ้ยู่ในรปู 
natural log scale หาค่าเฉลีย่และค่าการผนัแปร 

2. แปลงค่าที่หาได้จากขัน้ตอนที่ 1 เป็นค่า GM และค่า %CV แล้วเปรยีบเทียบผลกบัช่วง
เกณฑ์ที่ยอมรบัของ  1st Stage of Two Stages ในตารางที่ 1 โดยที่ค่า GM ต้องไม่ออก
นอกช่วงทีก่ าหนด และค่า %CV ตอ้งไมม่ากกว่าทีก่ าหนด  

3. ถ้าทัง้สองค่าในขัน้ตอนที่ 2 อยู่ในเกณฑ์ดงักล่าว แปลว่า เครื่องผ่านเกณฑ์การทดสอบ 
PVT แต่หากค่าใดค่าหนึ่งไม่อยู่ในเกณฑ ์1st Stage of Two Stages ใหท้ าการทดสอบต่อ
ในขัน้ตอนที ่4 

4. กรณหีากค่า %CV ทีค่ านวณไดจ้ากขัน้ตอนที ่2 มคี่ามากกว่าหรอืเท่ากบั Futility factor ไม่
ต้องท าการทดสอบต่อใน 2nd Stage of Two Stages โดยพิจารณาจาก apparatus และ
จ านวน vessel ทีใ่ช ้ดงัแสดงในตารางที ่2 

5. ท าการทดสอบซ ้าในขัน้ตอนที ่1 บนัทกึค่าเปอรเ์ซน็ต์การละลาย ณ เวลาทีก่ าหนด เปลีย่น
ค่าดงักล่าวใหอ้ยูใ่นรปู natural log scale แลว้หาค่าเฉลีย่และค่าการผนัแปร 

6. ค านวณหาค่าเฉลีย่ของค่าเฉลีย่ 2 ค่า และค่าการผนัแปร 2 ค่า ทีไ่ดจ้ากขัน้ตอนที ่1 และ 4 
7. แปลงค่าทีห่าไดจ้ากขัน้ตอนที ่5 เป็นค่า GM และค่า %CV 
8. เปรียบเทียบผลที่ได้จากขัน้ตอนที่ 6 กับช่วงเกณฑ์ที่ยอมรับของ 2nd Stage of Two 

Stages ในตารางที่ 1 โดยที่ค่า GM ต้องไม่ออกนอกช่วงที่ก าหนด และค่า %CV ต้องไม่
มากกว่าทีก่ าหนด หากทัง้สองค่าอยูใ่นเกณฑด์งักล่าว แปลว่า เครือ่งผ่านเกณฑก์ารทดสอบ 
PVT 
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4.5 เกณฑก์ารยอมรบั (Acceptance limits) 
ตารางท่ี 1 เกณฑก์ารยอมรบัของผลการท า PVT (*ค่าทีแ่สดงใชส้ าหรบัรุ่นทีผ่ลติ R05991) 

 
 ตารางดงักล่าวแสดงเกณฑก์ารยอมรบัของผลการทดสอบ PVT ของ USP Prednisone Tablet 

Reference Standard รุ่นที่ผลติ R05991 เท่านัน้ เนื่องจากเกณฑก์ารยอมรบัของการทดสอบ PVT จะ
แตกต่างกนัในแต่ละรุ่นที่ผลติ ส าหรบัรายละเอยีดผลการทดสอบ PVT และการค านวณผลดงักล่าวจะ
ระบุอยูใ่นใบ USP Certificate ของ USP Prednisone Tablets Reference Standard ตามรุน่ทีผ่ลติล่าสุด 
(current lot) นักวเิคราะห์ต้องตรวจสอบทุกครัง้ก่อนท าการทดสอบโดยสามารถสบืค้นได้จากเว็บไซต์ 
www.usp.org  

       ตารางท่ี 2 Futility Factor 

Apparatus 
No. of Vessel 

6 7 8 
1 6 16 16 
2 10 10 10 

 
4.6 การค านวณ 

การค านวณ GM และ %CV สามารถค านวณได ้2 วธิ ีค านวณโดยใชโ้ปรแกรม Microsoft 
Excel® ดงัแสดงในภาพที ่6 หรอืใชโ้ปรแกรมค านวณผลในเวบ็ไซต ์USP (Web calculation tool) ดงั
แสดงในภาพที ่7 
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ภาพท่ี 6 การค านวณค่า GM และ %CV โดยใชโ้ปรแกรม Microsoft Excel® 
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ภาพท่ี 7 การค านวณค่า GM และ %CV โดยใช ้Web calculation tool 
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5 บทสรปุ 
 การทดสอบ PVT ของเครื่องมือ dissolution เป็นการดูความเหมาะสมของเครื่องมือที่ใช้
วเิคราะห ์และเป็นการประกนัคุณภาพผลการทดสอบว่ามคีวามถูกตอ้งแม่นย าไดใ้นระดบัหนึ่ง ในกรณีที่
ผลการทดสอบ PVT ที่ได้ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนด อาจต้องพจิารณาถึงปัจจยัอื่นนอกเหนือจาก
เครื่องมอืที่ท าการทดสอบ ได้แก่ สภาพแวดล้อมของเครื่องมอื เช่น การวางเครื่อง dissolution ใกล้กบั
เครื่อง sonicate หรอืเครื่องเขย่า ที่ท าให้เกดิการสัน่สะเทอืน (Vibration) เป็นต้น การเก็บรกัษายาเมด็ 
prednisone ทีใ่ชท้ดสอบ รวมถงึความช านาญของนักวเิคราะห ์ซึง่นักวเิคราะหต์้องหาสาเหตุและแก้ไข
ใหเ้หมาะสม ทัง้นี้การสอบเทยีบเครื่องมอืที่ใชใ้นการวเิคราะหอ์ย่างสม ่าเสมอนัน้จะท าใหน้ักวเิคราะห์มี
ความเชื่อมัน่ในเครื่องมอืวเิคราะห์ที่ใช้ ผลการวิเคราะห์มคีวามถูกต้องแม่นย า เพื่อให้กระบวนการ
ควบคุมคุณภาพยาเป็นไปตามมาตรฐานสากล สร้างความมัน่ใจในคุณภาพของยาแก่บุคลากรทาง
การแพทยแ์ละประชาชนผูใ้ชย้า 
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